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VERTRAG UBER DIE INTERNATIONALE ZUSAJflMENARBEIT 
^1 DEM GEBIET DES PATENTWHjf^S 

PCT 

INTERNATIONALER RECHERCHENBERICHT 

(Artikel 18 sowie Regein 43 und 44 PCT) 



Aktenzeichen des Anmelders Oder Anwalts 

75 787 a/ea 


WEITERES siehe Mittellung uber die Ubermittlung des Internationalen 

Recherchenberichts (Formbtatt PCT/lSA/220) sowie, soweit 
VORGEHEN zutreffend. nachstehender Punkt 5 


Internationales Aktenzeichen 
PCT/EP 98/06717 


Internationales Anmeldedatum 
(Tag/Monat/Jahr) 

22/10/1998 


(Fruhestes) PrioritStsdatum (Tag/Monat/Jahr) 

23/10/1997 


Anmelder 

ANGIOMED GMBH & CO. MEDIZINTECHNIK KG et al . 



Dieser Internationale Recherchenberlcht wurde von der Internationalen Recherchenbehorde erstellt und wird dem Anmelder gemafB 
Artikel 18 Obermittelt, Eine Kopie wird dem Internationalen Buro ubermittelt. 



Dieser Internationale Recherchenberlcht umfa3t Insgesamt 2 



Blatter. 



[Y1 Daruber hinaus liegt ihm jeweils eine Kopie der in diesem Bericht genannten Unterlagen zum Stand der Technik bei. 



1 . 1^ Bestimmte Anspriiche haben sich als nichtrecherchierbar erwiesen (siehe Feld I). 

2. Q Mangetnde Einheitlichkeit der Erfindung(siehe Feld I!). 

3. Q In der internationalen Anmeldung ist ein Protokoll einer Nucleottd- und/oder Aminosauresequenz offenbart; die Internationale 

Recherche wurde auf der Grundlage des Sequenzprotokolls durchgefuhrt, 

I I das zusammen mit der internationalen Anmeldung eingereicht wurde. 

I I das vom Anmelder getrennt von der internationalen Anmeldung vorgelegt wurde, 

I I dem jedoch keine Erklarung beigefugt war, daB der Inhalt des Protokolls nicht uber den 

Offenbarungsgehalt der internationalen Anmeldung in der eingereichten Fassung hinausgeht. 

I I das von der Internationalen Recherchenbehorde in die ordnungsgemaRe Form ubertragen wurde. 

4. HInsichtlich der Bezeichnung der Erfindung 

[Y] wird der vom Anmelder eingereichte Wortlaut genehmigt. 
I I wurde der Wortlaut von der Behorde wie folgt festgesetzt. 



5. Hinsichtlich der Zusammenfassung 

[Y1 wird der vom Anmelder eingef:* 

I I wurde der Wortlaut nach Req^f 
festgesetzt. Der Anmelder knr- 
dem Datum der Absendung o ■• 



L'hte Wortlaut genehmigt. 

?Di m der Feld III angegebenen Fassung von dieser Behorde 
i.-f :r:-Mfiationalen Recherchenbehorde innerhalb eines Monats nach 
, "•.'/;Mt!'-.fi,iien Recherchenberichts eine Stellungnahme vorlegen. 



Folgende Abbildung der Zeichnungen ist mit der Zusammenfasst.'^.; ; . -r. rt-.^uhchen: 

Abb. Nr. 3 fx] wie vom Anmelder vorgeschlagen Q keine der Abb. 

I I well der Anmelder selbst keine Abbildung vorgeschlagen hat. 
I I well diese Abbildung die Erfindung besser kennzeichnet. 



Formblatt PCT/ISA/210 (Blatt 1) {Juli 1992) 



INTERNATIONALERRECHERCHENBERICHT 



Internationales Aktenzeichen 



A. KLASSIFIZIERUNG DES ANMELDUN«PPGENSTANDES 

IPK 6 A61F2/06 



Nach der Internationalen Patentklassifikation (IPK) oder nach der rtationalen Klassifikation und der IPK 



EP 98/06717 



B. RECHERCHIERTE GEBIETE 



Recherchierter Mindestprufstoff (Ktassiflkationssystem und Klassifikationssymbole ) 

IPK 6 A61F 



Recherchlerte aber nicht zum Mindestprufstoff gehorend© Veroffentlichungen, sowelt diese unter die recherchierten Gebiete fallen 



Wahrend der internationalen Recherche konsultierte elektronische Datenbank {Name der Datenbank und evtl. verwendete Suchbegriffe) 



C. ALS WESENTLICH ANGESEHENE UNTERLAGEN 



Kategorie" Bezeichnung der Veroffentlichung, soweit erforderlich unter Angabe der In Betracht kommenden Teile 



Betr. Anspruch Nr. 



us 5 514 154 A (LAU LILIP ET AL) 
7. Mai 1996 

siehe Spalte 6, Zeile 17 - Spalte 7, Zeile 
24; Abbildungen 13,14 

EP 0 688 545 A (TERUMO CORP) 
27. Dezember 1995 

siehe Spalte 7, Zeile 10 - Zei le 11 ; 
Abbildungen 1,2 

EP 0 712 614 A (ADVANCED CARDIOVASCULAR 
SYSTEM) 22. Mai 1996 
siehe Abbildung 3 

DE 44 18 336 A (ANGIOMED AG) 
30. November 1995 
siehe Abbildung 2 



1,8-10, 



12 



1,12 



1,12 



1,2,12 



□ 



Weitere Veroffentlichungen sind der Fortsetzung von Feld C zu 
entnehmen 



Siehe Anhang Patentfamilie 



° Besondere Kategorien von angegebenen Veroffentlichungen 

"A" Veroffentlichung, die den atlgemeinen Stand der Technik definiert, 
aber nicht als besonders bedeutsam anzusehen ist 

"E" aiteres Dokument, das jedoch erst am Oder nach dem internationalen 
Anmeldedatum veroffentlicht worden ist 

"L" Veroffentlichung, die geeignet ist, einen Prioritatsanspruch zweifelhaft er- 
scheinen zu lassen, Oder durch die das Veroffentllchungsdatum einer 
anderen tm Recherchenbericht genannten Veroffentlichung belegt werden 
soil Oder die aus einem anderen besonderen Grund angegeben ist (wie 
ausgefuhrt) 

"O" Veroffentlichung, die sich auf eine mundliche Offenbarung, 

eine Benutzung, eine Ausstellung oder andere MafBnahmen bezieht 

"P" Veroffentlichung, die vor dem internationalen Anmeldedatum, aber nach 
dem beanspruchten Prioritatsdatum veroffentlicht worden ist 



"T" Spatere Veroffentlichung, die nach dem internationalen Anmeldedatum 
Oder dem Prioritatsdatum veroffentlicht w^orden ist und mit der 
Anmeldung nicht kollidiert, sondern nur zum Verstandnis des der 
Erfindung zugrundeliegenden Prinzips oder der ihr zugrundeliegenden 
Theorie angegeben ist 

"X" Veroffentlichung von besonderer Bedeutung; die beanspruchte Erfindung 
kann allein aufgaind dieser Veroffentlichung nicht als neu oder auf 
erfinderischer Tatigkeit beruhend betrachtet werden 

"Y" Veroffentlichung von besonderer Bedeutung; die beanspruchte Erfindung 
kann nicht als auf erfinderischer Tatigkeit beruhend betrachtet 
werden, wenn die Veroffentlichung mit einer oder mehreren anderen 
Veroffentlichungen dieser Kategorie in Verbindung gebracht wird und 
diese Verbindung fur einen Fachmann naheliegend ist 

"&'* Veroffentlichung, die Mitglied derselben Patentfamilie ist 



Datum des Abschlusses der internationalen Recherche 



17. Februar 1999 



Absendedatum des internationalen Recherchenberichts 



23/02/1999 



Name und Postanschrift der Internationalen Recherchenbehorde 

Europaisches Patentamt, P. 8. 5818 Patentlaan2 
NL - 2280 HV Rijswijk 
Tel. (+31-70) 340-2040, Tx. 31 651 epo nl, 
Fax: (+31-70) 340-3016 



Bevollmachtigter Bediensteter 



Kanal, P 
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Form PCT/ISA/210 (patent family annex) (July 1992) 



PATENT COOPERATION TRE^^ 

PCT 

INTERNATIONAL PRELIMINARY EXAMINATION REPORT 

(PCT Article 36 and Rule 70) 



Applicant's or agent's file reference 
75 787 a/ea 


FOR FllRTHFR ArxiOM Notification of Transmittal of International 
r wiv r 1 tiii.i^ pl^ iuin preliminary Examination Report (Form PCT/IPEA/4 1 6) 


International application No. 

PCT/EP98/06717 


International filing date (day/month/year) 
22 October 1998 (22.10.98) 


Priority date {day/month/year) 

23 October 1997 (23.10.97) 


International Patent Classification (IPC) or national classification and IPC 
A6 IF 2/06 


Applicant 

ANGIOMED GMBH & CO. MEDIZINTECHNIK KG 



This international preliminary examination report has been prepared by this International Preliminar>' Examining 
Authority and is transmitted to the applicant according to Article 36. 



This REPORT consists of a total of 



. sheets, including this cover sheet. 



I I This report is also accompanied by ANNEXES, i.e., sheets of the description, claims and/or drawings which have 
been amended and are the basis for this report and/or sheets containing rectifications made before this Authority 
(see Rule 70.16 and Section 607 of the Administrative Instructions under the PCT). 

These annexes consist of a total of 



sheets. 



This report contains indications relating to the following items: 
Basis of the report 
Priority 

Non-establishment of opinion with regard to novelty, inventive step and industrial applicability 
Lack of unity of invention 

Reasoned statement under Article 35(2) with regard to novelty, inventive step or industrial applicability 
citations and explanations supporting such statement 

Certain documents cited 

Certain defects in the international application 

Certain observations on the international application 



I 


\29 


II 


□ 


III 


□ 


IV 


□ 


V 




VI 


□ 


VII 




VIII 


□ 



Date of submission of the demand 

17 May 1999 (17.05.99) 


Date of completion of this report 

09 August 1999 (09.08.1999) 


Name and mailing address of the IPEA/EP 
Facsimile No. 


Authorized officer 
Telephone No. 



Form PCT/IPEA/409 (cover sheet) (January 1994) 



ILCHnNARY EXAMINATION REPORT 



national application No. 

INTERNATIONAL PREdHTNARY EXAMINATION REPORT PCT/EP98/067 1 7 



Basis of the report 



1 . This report has been drawn on the basis of {Replacement sheets which have been furnished to the receiving Office in response to an invitation 
under Article 1 4 are referred to in this report as "originally filed" and are not annexed to the report since they do not contain amendments ). 

I I the international application as originally filed. 

the description, pages M9 ^ as originally filed, 

pages ^ filed with the demand, 

pages , filed with the letter of 



pages filed with the letter of 



the claims, Nos, , as originally filed, 

Nos. , as amended under Article 19, 

Nos. , filed with the demand, 

Nos. , filed with the letter of 



Nos. , filed with the letter of 



^ the drawings, sheets/fig \l^-m ^ as originally filed, 

sheets/fig , filed with the demand, 

sheets/fig , filed with the letter of 

sheets/fig , filed with the letter of 

I 2. The amendments have resulted in the cancellation of: 

□ 

the description, pages 

the claims, Nos. 

the drawings, sheets/fig 



3 ^^^^ report has been established as if (some of) the amendments had not been made, since they have been considered 

' to go beyond the disclosure as filed, as indicated in the Supplemental Box (Rule 70.2(c)). 

4. Additional observations, if necessary: 



Form PCT/lPEA/409 (Box I) (January 1994) 



INTERNATIONAL PREI^HARY EXAMINATION REPORT 



International application No. 
/EP 98/06717 



V. Reasoned statement under Article 35(2) with regard to novelty, inventive step or industrial applicability; 



citations and explanations supporting such statement 

1 . Statement 

Novelty (N) Claims 1-2 6 VES 

Claims No 

Inventive step (IS) Claims 1~26 YES 

Claims NO 

Industrial applicability (lA) Claims 1-26 yfis 

Claims NO 

2. Citations and explanations 



1. Independent Claim 1 

An expandable stent having the features of 
the preamble to independent Claim 1 is known 
from the prior art (DE-A-4 418 336 (Dl)). 
The claimed subject matter differs from this 
known art by the characterizing features of 
Claim 1, wherein the known wall segments are 
radially expanded at least at the interrupted 
intersections in such a way that, if the 
stent is bent longitudinally, narrowing of 
the lumen by the wall segments at the 
interrupted intersections is prevented. 
Owing to this step, the edges of unattached 
connecting segments are prevented from 
projecting into the lumen of the tubular 
structure of the stent in such a way as to 
reduce the useful cross-sectional area of the 
stent on very pronounced bending of the 
stent. The new features therefore solve the 
problem of developing the known flexible 
stent in such a way that the patency of the 
lumen is not impaired even in very tightly 
bent vascular sections. None of the searched 

Form PCT/IPEA/409 (Box V) (January 1994) 



INTERNATIONAL P] 




fARY EXAMINATION REPORT 




Ltemational application No. 
Ibx/EP 98/06717 



citations discloses or suggests the claimed 
innovation to a person skilled in the art. 
The additional expansion of the terminal 
areas disclosed by Dl solves another problem: 
that of more securely anchoring the stent to 
the internal vascular wall. None of the 
other citations shows any special widening of 
the expandable stent. 

Claim 1 therefore meets all the requirements 
of PCT Article 33 (2) -(4). 



Dependent Claims 2-11 pertain to particular 
embodiments of the inventive idea of Claim 1 
and therefore likewise meet the requirements 
of PCT Article 33 (2)- (4) . 



The production process for a stent as per 
independent Claim 1 differs from the closest 
prior art represented by EP-A-0 688 545 (D2) 
in that some intersections are interrupted in 
selected positions and the wall segments are 
radially expanded at least at the interrupted 
intersections in such a way that, if the 
stent is bent longitudinally, narrowing of 
the lumen by the wall segments at the 
interrupted intersections is prevented. 
Since Dl discloses only that, in order more 
securely to anchor the peripheral areas of a 
comparable stent, additional expansion of 
said areas is required after the main body of 



2 . 



Dependent Claims 2-11 



3. 



Independent Claim 12 



Form PCT/IPEA/409 (Box V) (January 1994) 



INTERNATIONAL P] 




f ARY EXAMINATION 



REPORT 




|temational application No. 
K'/EP 98/06717 



the stent has been formed, the claimed novel 
process step to solve the problem discussed 
above is not suggested by the prior art. 
Claim 12 therefore meets the requirements of 
PCT Article 33 (2) - (3) , 



Dependent process Claims 13-26 pertain to 
particular embodiments of independent Claim 
12 and therefore likewise meet the 
requirements of PCT Article 33 (2) -(4). 



4 . 



Dependent Claims 13-26 



Forni PCT/rPEA/409 (Box V) (January 1994) 



INTERNATIONAL PRE 



ARY EXAMINATION REPORT 



International application No. 
/EP 98/06717 



Vn. Certain defects in the international application 



The following defects in the form or contents of the international ^plication have been noted: 



Pursuant to PCT Rule 5,1 (a) (ii), the description should 
cite the documents Dl and D2 and briefly outline the 
relevant prior art contained therein. 



Form PCT/IPEA/409 (Box VII) (January 1 994) 




7 

VERTRAG UBER P^NTERNATIONALE ZUSAMlJU^ARBEIT AUF DEM 

^TebiET DES PATENTWESElW I 



JEBIET DES PATENTWESE! 

PCT 



^HEC'D 1 1 AUG 1999 



IWIPQ PCT 
INTERNATIONALER VORLAUFIGER PRUFUNGSBERICHT 

(Artikel 36 und Regel 70 PCT) 



Aktenzeichen des Anmelders oder Anwalts 
75 787 a/ea 


slehe Mitteilung uber die Obersendung des internationalen 
WEITERES VORGEHEN vorlaufigen PrQfungsbericht (Formblatt PCT/IPEA/416) 


Internationales Aktenzeichen 
PCT/EP98/06717 


1 nternationales Anmeldedatum (Tag/Monat/Jahr) 
22/10/1998 


Prioritatsdatum (Tag/Monat/Tag) 
23/10/1997 



A61F2/06 



Anmelder 

ANGIOMED GMBH & CO. MEDIZINTECHNIK KG et al. 



1. 



Dieser internationale vorlSuf ige PrQfungsbericht wurde von der mit der internationale vorlaufigen PrQfung beauftragte 
Behorde erstellt und wird dem Anmelder gemSB Artikel 36 ubermittelt. 



2. Dieser BERICHT umfaBt insgesamt 5 Blatter einschlieBiich dieses Deckblatts. 

□ AuSerdem liegen dem Bericht ANLAGEN bei; dabei handelt es sich urn Blatter mit Beschreibungen. AnsprOchen 
und/oder Zelchnungen, die geandert wurden und diesem Bericht zugrunde liegen und^oder Blatter '"rt vor dies r 
Behorde vorgenommenen Berlchtigungen (siehe Regel 70.1 6 und Abschnitt 607 der Venwaitungsrichtlmien zum PCT) 

Diese Aniagen umfassen insgesamt Blatter. 



3. Dieser Bericht enthalt Angaben zu folgenden Punklen: 

I S Grundlage des Berichts 
Prioritat 

Keine Erstellung eines Gutachtens uber Neuheit. erfinderische Tatigkeit und gewerbliche Anwendbark it 
Mangelnde Einheitlichkert der Erfindung 

Begrundete Feststellung nach Artikel 35(2) hinsichtlich der Neuheit. der erfinderische Tatigkeit und d r 
gewerbliche Anwendbarkeit; Unterlagen und Erklarungen zur StQtzung dieser Feststellung 

Bestimmte angefuhrte Unterlagen 
Bestimmte Mangel der internationalen Anmeldung 
Bestimmte Bemerkungen zur internationalen Anmeldung 



II 


□ 


III 


□ 


IV 


□ 


V 




VI 


□ 


VII 




VIII 


□ 



Datum der Einreichung des Antrags 
17/05/1999 


Datum der Fertigstellung dieses Berichts 

09.08.99 


Name und Postanschrift der mit der internationalen vorlaufigen 
PrQfung beauftragten Behdrde: 

^ Europaisches Patentamt 

^ D-80298 MQnchen 

Tel. (+49-89) 2399-0 Tx: 523656 epmu d 

Fax: (+49-89)5399-4465 


Bevollmachtigter Bediensteter ^^^^jg^ni^;^ 

Bichlmaver. K-P \ JJ 

Tel. Nr. (+49-89) 2399 



Formblatt PCT/iPeA/409 (Deckblatt) (Januar 1994) 



INTERNATIONALER VORLAUFIGER 
PRUFUNGSBERICHT 



Internationales Aktenzeichen PCT/EP98/0671 7 



I, Grundlag d s B richts 

1 iDleser Bericht wurde erstellt auf der Grundlage {Ersatzbiatter, die dem Anmeldeamt auf eine Aufforderung nach 
Artikel 14 bin vorgelegt warden, getten im Rabmen dieses Bericbts als "ursprunglicb eingereicbt" undsind ibm 
nicbt beigefugt, weil sie keine Anderungen entbalten.): 

Beschreibung, Seiten: 

1-19 ursprungliche Fassung 



Patentanspruche, Nr.: 

1-26 ursprungliche Fassung 

Zeichnungen, Blatter: 

1/4-4/4 ursprungliche Fassung 



2, Aufgrund der Anderungen sind folgende Unterlagen fortgefallen: 

□ Beschreibung, Seiten: 

□ Anspruche. Nr.: 

□ Zeichnungen, Blatt: 

3. □ Dieser Bericht ist ohne Berucksichtigung (von einigen) der Anderungen erstellt worden, da diese aus den 

angegebenen Grunden nach Auffassung der Behorde uber den Offenbarungsgehalt in der ursprunglich 
eingereichten Fassung hinausgehen (Regel 70.2(c)): 



4, Etwaige zusatzliche Bemerkungen: 



V, Begriindete Feststellung nach Artikel 35(2) hinsichtlich der Neuhelt, der erf inderischen Tatigkeit und der 
gewerblichen Anwendbarkeit; Unterlagen und Erklarungen zur Stutzung dieser Feststellung 



1. Feststellung 
Neuheit (N) 

Erfinderische Tatigkeit (ET) 
Gewerbllch Anwendbarkeit (GA) 



Ja: Anspruche 1 -26 
Nein: Anspruche 

Ja: Anspruche 1 -26 
Nein: Anspruche 

Ja: Anspruche 1 -26 
Nein: Anspruche 



Formblatt PCT/IPEA/409 (Felder l-VIII, Blatt 1) (Januar 1994) 



INTERNATIONALER VORLAUFIGER 

PRUFUNGSBERICHT Internationales Aktenzeichen PCT/EP98/0671 7 



2. Unteriagen und Ert<larungen 
siehe Beiblatt 

Vll. Bestimmte Mangel der internationalen Anmeldung 

Es wurde festgestellt, da3 die intemationale AnnDeldung nach Form oder Inhalt folgende Mangel aufweist: 
siehe Beiblatt 



Formblatt PCT/IPEA/409 (Pelder I- VIII, Blatt 2) (Januar 1994) 



INTERNATIONALER VORLAUFIGER Internationales Aktenzeichen PCT/EP98/06717 
PRUFUNGSBERICHT - BEIBLATT 

Zu Abschnitt V: 

1 . Unabhangiger Anspruch 1 

Ein expandierbarer Stent mit den Merkmalen des Oberbegriffs des 
unabhangigen Anspruchs 1 wird aus dem nachstliegenden Stand der 
Technik gemaB der deutschen Offenlegungsschrift DE,A,4 418 336 (D1) als 
bekannt angesehen. Der beanspruchte Gegenstand unterscheidet sich 
hiervon durch die kennzeichnenden Merkmale des Anspruchs 1, wonach die 
bekannten Wandsegmente zumindest an den unterbrochenen Kreuzungen 
in der Radialrichtung derart aufgeweitet sind, daB bei Krummung des Stents 
entlang der Langsrichtung eine Verkleinerung des inneren Lumens durch die 
Wandsegmente an den unterbrochenen Kreuzungen verhindert ist. Durch 
diese MaBnahme wird bei einer sehr starken Krummung des Stent 
vermieden, daB Kanten der nicht miteinander verbundenen 
Verbindungsabschnitte derart in das innere Lumen der rohrenformigen 
Struktur des Stent ragen. daB die nutzbare Querschnittsflache des Stent 
verringert wird. Die neuen Merkmale losen also die Aufgabe. den bekannten 
flexiblen Stent so weiterzubilden, daB auch in sehr eng gekrummten 
GefaBbereichen keine Beeintrachtigung des inneren Lumens erfolgt. Keines 
der ermittelten Dokumente konnte dem Fachmann die erfindungsgemaBe 
Neuerung offenbaren oder nahelegen. Die aus D1 bekannte nachtragliche 
Aufweitung der Endbereiche lost ein anderes Problem, namlich die 
Fixierung des Stent an der inneren GefaBwand zu verbessern. Alle ubrigen 
Dokumente zeigen keine speziellen Aufweitungen des expandierbaren Stent. 

Anspruch 1 erfullt somit alle Erfordernisse des Art. 33(2) bis (4) PCT. 

2. Abhangige Anspruche 2 bis 11 

Die abhangigen Anspruche 2 bis 1 1 betreffen spezielle Ausgestaltungen des 
erfinderischen Konzepts des Anspruchs 1 und erfullen deshalb ebenfalls Art. 
33(2) bis (4) PCT. 



Formblatt PCT/Beiblatt/409 (Blatt 1) (EPA-April 1997) 



INTERNATIONALER VORLAUFIGER Internationales Aktenzeichen PCT/EP98/0671 7 
PRUFUNGSBERICHT - BEIBLATT 

3. Unabhangiger Anspruch 12 

Das Herstellungsverfahren fiir einen Stent gemaB dem unabhangigen 
Anspruch 1 1 unterscheidet sich vom nachstliegenden Stand der Technik, 
wie er von der europaischen Druckschrift EP,A.O 688 545 (D2) reprasentiert 
wird. dadurch, daB einige Kreuzungen an ausgewahlten Positionen 
unterbrochen werden und die Wandsegmente zumindest an den 
unterbrochenen Kreuzungen in der Radialrichtung derart aufgeweitet 
werden, daB be! Krummung des Stents entlang der Langsrichtung eine 
Verkleinerung des inneren Lumens durch die Wandsegmente an den 
unterbrochenen Kreuzungen verhindert ist. Da aus D1 lediglich bekannt war, 
zur besseren Fixierung der Randbereiche eines vergleichbaren Stent eine 
zusatzliche Aufweitung dieser Bereiche nach der Herstellung des 
Stentkorpers vorzunehmen, waren die erfindungsgemaBen neuen 
Verfahrensschritte zur Losung der oben diskutierten Aufgabe aus dem Stand 
der nicht nahegelegt. Anspruch 12 erfullt somit die Erfordernisse des Art. 
33(2) bis (4) PCT, 

4. Abhangige Anspruche 13 bis 26 

Die weiteren Verfahrensanspruche betreffen spezielle Weiterbildungen des 
unabhangigen Anspruchs 12 und genugen deshalb ebenso den 
Erfordernissen des Artikels 33(2) bis (4) PCT. 

Zu Abschnitt VII: 

Im Widerspruch zu den Erfordernissen der Regel 5.1 a) ii) PCT werden in 
der Beschreibung weder der in den Dokumenten D1 und D2 offenbarte 
einschlagige Stand der Technik noch diese Dokumente angegeben. 



Formblatt PCT/Beiblatl/409 (Blatt 2) (EPA- April 1997) 



PCT/EP98/06717 

PARENT COOPERATION TREATS 



From the INTERNATIONAL BUREAU 



PCT 

NOTIFICATION OF ELECTION 

(PCT Rule 61.2) 


To: 

United States Patent and Trademark 

Office 

(Box PCT) 

Crystal Plaza 2 

Washington, DC 20231 

ETATS-UNIS D'AMERIQUE 

in its capacity as elected Office 


Date of mailing (day/month/year) 
13 July 1999(13.07.99) 




International applicatian No. 
PCT/EP98/06717 


Applicant's or agent's file reference 

75 787 a/ea 


International filing date (day/month/year) 
22 October 1998 (22.10.98) 


Priority date (day/month/year) 

23 October 1997 (23.10.97) 


Applicant 

ZSCHEEG, Harry 



1. The designated Office is hereby notified of its election made: 

I X I in the demand filed with the International Preliminary Examining Authority on: 
17 May 1999(17.05.99) 

I I in a notice effecting later election filed with the International Bureau on: 



2. The election [ X| was 

I I was not 

made before the expiration of 19 months from the priority date or, where Rule 32 applies, within the time limit under 
Rule 32.2(b). 



The International Bureau of WlPO 


Authorized officer 






34, chemin des Colombettes 


A. KarkachI 




121 1 Geneva 20, Switzerland 






Facsimile No.: (41-22) 740.14.35 


Telephone No.: (41-22) 338.83.38 




Form PCT/IB/331 (July 1992) 




2730355 



PPT % / ORGANISATION FOR GmSTTGESEIGENrrUM j 

AV/X / Internationales BQro 

INTERNATIONALE ANMLx^DUNG VEROFFENTLICHT NACH DEM VERTRAG OBER DIE 
INTERNATIONALE ZUSAMMENARBEIT AUF DEM GEBIET DES PATENTWESENS (PCT) 



(51) Internationale Patentklassifikation ^ : 
A61F 2/06 



Al 



(11) Internationale Veroffentlichungsniunmer: WO 99/21509 

6. Mai 1999 (06.05.99) 



(43) Internationales 

Veroffentlichungsdatum: 



(21) Internationales Aktenzeichen: PCT/EP98/06717 

(22) Internationales Anmeldedatum: 22. Oktober 1998 (22.10.98) 



(30) Priorit^tsdaten: 
197 46 882.9 



23. Oktober 1 997 (23. 10.97) DE 



(71) Anmelder (fiir alie Bestimmungsstaaten ausser US): AN- 

GIOMED GMBH & CO. MEDIZINTCCHNIK KG 
[DE/DE]; Wachhausstrasse 6, D-76227 Karlsruhe (DE). 

(72) Erfinder; und 

(75) Erfinder/Anmelder (nur fiir US): ZSCHEEG, Hany [DBDE]; 
Langewann 22, D-69121 Heidelberg (DE). 

(74) Anwalte: MARSH. Roy. D. usw.; Hoffmann . Eitle. Arabel- 
lastrasse 4, D-81925 MOnchen (DE). 



(81) Bestimmui^sstaaten: US, europSisches Patent (AT, BE, CH. 
CY. DE. DK. ES, H. FR. GB. GR. IE. IT, LU, MC. NL. 
PT. SE). 



Veroffentlicht 

Mit internationalem Recherchenbericht, 

Vor Ablaufderfiir Anderungen der Anspriiche zugeiassenen 

Frist: Verdffentlichung wird wiederholt falls Anderungen 

eintreffen. 



(54) Title: EXPANDED SPREADER AND A METHOD FOR PRODUCING THE SAME 

(54) Bezeichnung: AUFGEWEITETER STENT UND VERFAHREN ZUM HERSTELLEN DESSELBEN 

(57) Abstract 

In order to satisfy the highest standards of 
positional stability and to cover fields of appli- 
cation concerning strong bends, an expandable 
spreader and a production method for such a 
spreader are provided, v^ercby the expandable 
spreader (10) comprises an elastic tubular lattice 
structure with a first end area (14), a second end 
area (16), a longitudinal direction (L) and a radial 
direction (R). The lattice structure determines an 
outer diameter and an inner lumen, and is con- 
structed by wall segments. The wall segments 
branch from crossings (20) and the lattice struc- 
ture is discontinuous at at least several of the 
crossings (22) in order to increase the flexibil- 
ity of die spreader. The spreader is characterized 
in that the wall segments (24) are expanded in 
the radial direction (R) at least at the discontin- 
uous crossings in such a way that a reduction of 
die inner lumen at the discontinuous crossings is 
prevented by the wall segments during bending 
of the spreader along the longitudinal direction. 




(57) Zusammenfassung 

Urn hdchsten Anforderungen an Lagestabilitat zu genflgen und urn Anwendungsgebietc starker Kriimmungen abzudecken» wird 
ein cxpandierbarer Stent und ein Herstellungsverfahien fiir einen solchen Stent berettgestellt, wobei der expandierbarc Stent (10) eine 
elastischc rohrfbrmige Gittcrstruktur mit einem ersten Endbercich (14), einem zweiten Endbereich (16), einer Langsrichtung (L) und einer 
Radialnchtung (R) umfaBt, wobei die Gitterstruktur einen AuBendurchmesser und ein inneies Lumen besdmmt und von Wandsegmenten « * 
gebildet ist, die sich an Kieuzungen (20) veizweigen, und die Gitterstniktur an zumindcst einigen der Kieuzungen (22) unterbrochen 
ist, um die Flexibilitat des Stents zu eihdhen, und der Stent dadurch gekennzeichnet ist, das die Wandsegmente (24) zumindest an den 
unteibrochenen Kreuzungen in der Radialnchtung (R) derart aufgeweitet sind. dafi bei Krilmmung des Stents entlang der Langsrichtung ^ 
eine Verkleinerung des inneren Lumens durch die Wandsegmente an den unterbrochenen Kreuzungen verhindert isL * ' 
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AUFGEWEITETFR STENT UHn 
VERFAHREN 2UM HERSTET.T.PM nt-eer.Tpp^T 



TECHNISCHES GEBTF.T 



Die vorliegende Erfindung betrifft expandierbare Stents zum 
Einsetzen in rohrenformige anatomische Strukturen, wie 
Gallengang, Leber, Arterien, Speiserohre, Luftrohre o.a., 
sowxe ein Verfahren zum Herstellen eines solchen Stents. Im 
folgenden werden.solche rohrenformigen anatomischen . 
Strukturen beispielhaft mit GefaBe oder Korpergefafi 



bezeichnet 
STAND PER TECHNTK 



Gattungsgemafie Stents konnen aus Kunststoff oder aus inertem 
Metall Wie z.B. Stahl oder Metallegierungen bestehen. 
Typische Einsatzgebiete sind die Erweiterung eines 
Harnleiters im Prostatabereich bei benigner Prostata- 
Hyperplasie (BPH) oder auch in pathologisch verengten 
Blutgef alien zur Erweiterung und Offenhaltung dieser Gefafie. 
Sie weisen eine Gitterstruktur auf, die aus Wands egment en und 
zwischen diesen Wandsegmenten gebildeten Offnungen besteht 
Diese Struktur ermoglicht, dafi der Stent durch das Gewebe des 
Gefafies, in das er eingesetzt ist, mnwachsen werden kann. Es 
xst bekannt. Stents in Form einer spiralformig gewundenen 
Wendel auszubilden; sie konnen aus gewebtem oder gestricktem 
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Draht- oder Kunststof fmaterial bestehen. Gattungsgemafie 
Stents konnen z\m einen dauerhaft plastisch verformbar 
(ballonexpandierbare Stents), zum anderen elastisch oder 
superelastisch sein (selbstexpandierende Stents) oder 
Formgedachtnis- oder shape memory-Eigenschaf ten aufweisen 
(ebenfalls selbstexpandierende Stents), wie sie 
beispielsweise bei bestiinmten Nickel-Titan-Legierungen 
(Nitinol®) gegeben sind. 

Es ist haufig wUnschenswert, gattungsgemafle Stents in 
Gefafikriimmungen einzusetzen. Derartige Gef alikriimmungen konnen 
sehr geringe Krliimnungsradien aufweisen. Fur diesen 
Anwendungsbereich sind hochflexible Stents entwickelt worden. 
So offenbart z.B. die DE 43 03 181 Al einen implantierbaren 
Stent, der eine hohere Flexibilitat und Biegsamkeit sowie 
eine bessere Stabilitat bei Verbiegung aufweist als zu ihm 
vorbekannte Stents. Diese Eigenschaf ten werden dadurch 
erreicht, dafl er mehrere in Achsrichtung hintereinander 
angeordnete, sich uber seinen Umfang erstreckende 
Maanderbahnen aufweist, Diese Maanderbahnen sind durch 
Verbindungsabschnitte miteinander verbunden, wobei aber in 
Umf angsrichtung zwischen einander zugewandten 
Verbindungsabschnitten mindestens jeweils zwei nicht 
miteinander verbundene, einander zugewandte 

Verbindungsabschnitte angeordnet sind. Diese Auflosung einer 
festen Gitterstruktur erzielt die gewtinschten 
Festigkeitseigenschaften. Bei Anwendung, dieses bekannten 
Stents in sehr eng gekruinmten Gef alibereichen kann es jedoch 
vorkommen, dali die Kanten der nicht miteinander verbundenen 
Verbindungsabschnitte derart in das innere Lumen der 
rohrenformigen Struktur ragen, dali die nutzbare 
Querschnittsf lache des Stents verringert wird. 

Es sind ferner Stents bekannt, bei denen zur Verbesserung der 
Verankerung des Stents in dem umgebenden Gefaligewebe die 
Endbereiche des Stents verdickt sind, so dali der Stent keinen 
iiber seine ganze Lange einheitlichen Auliendurchmesser 
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aufweist. Die nach aufien vorstehenden verdickten Enden warden 
von dem GefaUgewebe umwachsen und verhindern eine 
Lageveranderung des Stents in seiner Axialrichtung. Eine 
solche AusfUhrungsform ist beispielsweise aus der EP 0 778 
Oil A2 bekannt. 

Urn eine solche Lageveranderung durch andere Mitt el zu 
verhindern, ist in der WO 86/02211 ebenfalls vorgeschlagen 
worden, eine Gitterstruktur eines Stents zusatzlich mit in 
Richtung des GefaBgewebes vorstehenden Widerhaken zu 
versehen. Die grundlegende Gitterstruktur dieses Stents wird 
hierdurch jedoch nicht verandert. 

DARSTELLUNG PER ERFINDUNG 

Es ist Aufgabe der vorliegenden Erfindung, einen 
expandierbaren Stent bereitzustellen, der hochsten 
Anforderungen an Lagestabilitat gentigt und der fiir 
Anwendungsgebiete geeignet ist, in denen er starken 
Kriimmungen ausgesetzt ist.. Es ist weiterhin Aufgabe der 
vorliegenden Erfindung, ein Herstellungsverf ahren fur einen 
Stent bereitzustellen, der diesen Aufgaben geniigt. 

Diese Aufgaben werden vorteilhaf terweise durch einen 
expandierbaren Stent mit den in Anspruch 1 definierten 
Merkmalen sowie durch ein Verfahren mit den in Anspruch 12 
definierten Schritten gelost, Vorteilhaf te Ausf uhrungsformen 
bzw. Weiterbildung des expandierbaren Stents ergeben sich aus 
den Unteranspruchen 2-11 und des erf indungsgemaflen 
Herstellungsverf ahrens aus den Unteranspriicheri 13-22. 

So umfalit ein erf indungsgemaB expandierbarer Stent eine 
elastische rohrformige Gitterstruktur mit einem ersten 
Endbereich, einem zweiten Endbereich, einer Langsrichtung und 
einer Radialrichtung. Diese Gitterstruktur bestimmt einen 
Auliendurchmesser und ein inneres Lumen. Sie wird von 
Wandsegmenten gebildet, wobei sich diese Wandsegmente an 
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Kreuzungen verzweigen. Ferner ist die Gitterstruktur an 
zumindest einigen dieser Kreuzungen unterbrochen, womit die 
Flexibilitat des Stents erhoht wird. Der erf indungsgemafie 
expandierbare Stent ist dadurch gekennzeichnet, daii die 
Wandsegmente zumindest an den unterbrochenen Kreuzungen in 
der Radialrichtung des Stents aufgeweitet sind. Diese 
Aufweitung, ist folglich zu dem den Stent umgebenden 
GefalJgewebe hin gerichtet, wobei die unterbrochenen 
Kreuzungen zwischen dem ersten Endbereich und dem zweiten 
Endbereich der Gitterstruktur liegen. Die Aufweitung in 
Radialrichtung bewirkt, dali auch bei extremer Krummung des 
Stents entlang der Langsrichtung das innere Lumen des Gefafies 
nicht dadurch verkleinert wird, dali Wandsegmente an den 
unterbrochenen Kreuzungen in das innere Lumen ragen. Die 
erf indungsgemafie Losung bietet mehrere Vorteile. So ist es 
einerseits moglich, den erf indungsgemafien Stent unabhangig 
von der Krummung der zu behandelnden Korperstelle mittels 
eines Ballonkatheters zu expandieren und somit zu 
implantieren oder das dortige GefaBgewebe mit bereits 
implantierten Stents mit Balldnkathetern zu behandeln, 
andererseits, den Stent als selbstexpandierenden Stent 
auszubilden. Eine lokale Verkleinerung des inneren Lumens 
konnte ferner zu unkontrollierten Strombahnwirbeln in der den 
Stent durchstroraenden Fliissigkeit und somit zu neuen 
Verschlufireaktionen flihren. Dies wird durch die 
erf indungsgemafie Losung ebenfalls verhindert. Zugleich wird 
durch die Aufweitung der Wandsegmente an den unterbrochenen 
Kreuzungen in der Radialrichtung des Stents die Verankerung 
des Stents in dem umgebenden Gefafigewebe yerbessert, so dafi 
der Stent seine Lage nicht verandern kann, nachdem er 
implantiert wurde. Es wird ersichtlich sein, dafi je nach 
gewahltem Fertigungsverfahren fiir den Stent auch die 
Wandsegmente an den nicht unterbrochenen Kreuzungen 
aufgeweitet sein konnen. 

Gemafi einer vorteilhaf ten Weiterbildung sind weiterhin die 
Wandsegmente in dem ersten und/oder dem zweiten Endbereich in 
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der Radialrichtung aufgeweitet, wodurch die Verankerung 
unterstutzt und Abschlusse des Stents erzielt warden, die 
nach auBen gerichtet sind, Konische beziehungsweise bauchige 
Formen des Stents sind folglich moglich. Gleichmaliige 
StromungsUbergange ohne Totwassergebiete sind sichergestellt , 
Urn die Aufweitung der Wandsegmente ebenfalls gleichmaJiig und 
bezUglich der Stromungsverhaltnisse optimal zu gestalten, ist 
sie durch eine bogenformige Krummung dieser Wandsegmente 
entlang der Langsrichtung gebildet, Im Umfang der 
vorliegenden Erfindung ist ebenfalls vorgesehen, die 
Aufweitungen z.B: durch Abwinkeln zu erzeugen, was allerdings 
ira Vergleich zu den bogenf ormigen Kriimmungen weniger 
bevorzugt ist. 

Vorteilhafterweise ist der Stent derart weitergebildet, daii 
die Wandsegmente in einer regelmaJJigen Verteilung iiber den 
Stent im wesentlichen an 2/3 aller Kreuzungen unterbrochen 
sind. Diese Verteilung ist regelmaBig sowohl in 
Umfangsrichtung als auch in Axialrichtung des Stents und das 
genaue Muster der Verteilung hangt von ,der gewahlten Form der 
Gitterstruktur ab. Es hat sich herausgestellt, daB eine 
Unterbrechung von im wesentlichen 2/3 aller Kreuzungen einen 
guten KompromiB darstellt zwischen einer hohen Festigkeit des 
Stents einerseits und guter Flexibilitat und Stabilitat bei 
Verformung des Stents andererseits . Die somit erzielte 
Flexibilitat kann je nach medizinischer Indikation auch nach ^ 
Wunsch verandert werden, indem eine entsprechend 
unterschiedliche Anzahl von Kreuzungen unterbrochen ist. 

Wie bereits erwahnt, weist die Gitterstruktur ' Of fnungen auf. 
Urn bei kollateralen Aterienabzweigungen das Sicherstellen 
einer regionalen Weiterversorgung der Gefalie zu verbessern, 
bis eine Intimaneubildung erfolgt, weisen diese Offnungen im 
expandierten Zustand des Stents vorteilhafterweise eine 
Of fnungsweite von maximal 9 mm auf . 
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Um die Reokklusionsgef ahr des Gef aiigewebes an der 
Implantatstelle so gering wie mSglich zu halten, mu/5 der 
Stent eine gewisse Auf stellkraf t aufweisen. Fur diese 
Aufstellkraft ist es besonders gUnstig, wenn die Wandsegmente 
eine Breite zwischen 0,12 mm und 0,17 mm aufweisen. Unter 
Breite wird die geringste Erstreckung der Wandsegmente von 
der dem Wandsegment auf einer Seite benachbarten Offnung der 
Gitterstruktur zur auf der gegeniiberliegenden Seite 
benachbarten Offnung der Gitterstruktur, im wesentlichen in 
Umfangsrichtung des Stents verstanden. 

Um die gunstigen Eigenschaften eines no-profile oder eines 
low-profile Stents vorteilhaft weiterzubilden, weist die 
Gitterstruktur in der Radialrichtung im wesentlichen eine 
Wandstarke von zwischen 0,2 mm und 0,3 mm auf. Da diese 
Wandstarke im Verlauf der Langsrichtung des Stents je nach 
Herstellungsverfahren geringftigig schwanken kann, wird die 
vorstehende Angabe als eine charakteristische Wandstarke 
verstanden. Gemafi einer weiteren vorteilhaf ten Ausgestaltung 
des erf indungsgemaiien Stents besteht dieser aus einem 
metallischen Werkstoff mit Formgedachtnis . Dieser Werkstoff 
rait Formgedachtnis- oder shape memory-Ef f ekt besteht 
weiterhin vorteilhaf terweise aus einer Nickel-Titan- 
Legierung. Die Legierungsanteile, die insbesondere 
vorteilhaft gemali den Angaben in Anspruch 11 enthalten sind, 
ermoglichen es, den Stent auf Temperatur reagierend zu 
gestalten, so dafi dieser im nicht expandierten Zustand in den 
Korper eingefiihrt werden kann, sich unter Korpertemperatur 
beim Plazieren auf das gewiinschte Mali ausdehnt und sich an 
der gewiinschten zu behandelnden Stelle eigens'tandig 
implantiert. 

Das erfindungsgemaiie Herstellungsverfahren fUr einen Stent 
sieht vor, daJi ein rohrformiges Element mit einem 
AuBendurchmesser, einem inneren Lumen, einem ersten 
Endbereich und einem zweiten Endbereich bereitgestellt wird. 
Weiterhin wird das rohrformige Element zu einer 
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Gitterstruktur geschlitzt. Unter Schlitzen soil Erzeugen von 
schlitzahnlichen Offnungen durch inechanische -z.B, Stanzen-, 
elektromagnetische oder elektrische -z.B. Laserschneiden oder 
Funkenerosion- oder chemische Fertigungsverf ahren -z.B. 
Atzen- verstanden warden. Diese sich aus dem Schlitzen 
ergebende Gitterstruktur wird aus Wandsegmenten gebildet, die 
sich an Kreuzungen verzweigen. In einem weiteren Schritt 
werden zumindest einige der Kreuzungen an ausgewahlten 
Positionen unterbrochen, wodurch die Flexibilitat des Stents 
erhoht wird, Je nach gewahltem Fertigungsverf ahren ist es 
U.U.. vorteilhaft, die Schritte des Schlitzens und des 
Unterbrechens gleichzeitig durchzufuhren, Zusatzlich werden 
die Wandsegmente an den unterbrochenen Kreuzungen in der 
Radialrichtung derart aufgeweitet, daJi bei Kriimmung des 
Stents entlang der Langsrichtung eine Verkleinerung des 
inneren Lumens durch die Wandsegmente an den unterbrochenen 
Kreuzungen verhindert ist, Auch hier ist ersichtlich, dali es 
vorteilhaf t sein kann, auch die Wandsegmente an den nicht 
unterbrochenen Kreuzungen aufzuweiten. 

Erf indungsgemaU ist weiterhin vorteilhaf terweise vorgesehen, 
dali der Schritt des Aufweitens ebenfalls das Aufweiten der 
Wandsegmente in der Radialrichtung an dem ersten und dem 
zweiten Endbereich beinhaltet, 

Es hat sich als besonders verf ahrensokonomisch 
herausgestellt, die erf indungsgemaBen Verf ahrensschritte in 
der in Anspruch 12 angefuhrten Reihenfolge durchzufUhren, 

Gemaft einer vorteilhaf ten Weiterbildung des erf indungsgemaBen 
Verfahrens ist weiterhin vorgesehen, dafi nach dem Schlitzen 
des rohrformigen Elementes und vor dem Unterbrechen der 
Kreuzungen ein. Schritt enthalten ist, in dem die Struktur des 
Metallgitters des Stents beeinfluBt wird, urn den 
Formgedachtnisef f ekt zu programmieren. 
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Um die Stromungsverhaltnisse in und urn den Stent gunstig zu 
beeinflussen/ ist weiterhin erf indungsgemafi vorgesehen, daJi 
das Herstellungsverfahren durch einen Schritt abgeschlossen 
wird, in dem der Stent poliert wird. Durch das Polieren wird 
die Oberflache extrem glatt und eventuell vorhandene oder 
entstandene Kratzer, Kanten oder allgem.ein 
Oberf lachenunregelmaiiigkeiten werden beseitigt. 

Vorteilhaft ist erf indungsgemaii ebenfalls vorgesehen, daJi der 
Schritt des Aufweitens mehrere Teilschritte umfalit, die 
idealerweise in der angegebenen Reihenfolge vorgenommen 
werden. Demzufolge wird zum einen der Stent auf einen Dorn 
aufgebracht, wobei der Dorn als Gegenform zur auf geweiteten 
Form des Stents ausgebildet ist. Dieses Positiv-Negativ- 
Verhaltnis der Foritien dient dazu, dem Stent die Form des 
Dorns zu geben. Die Abmessungen des Dorns entsprechen dabei 
im wesentlichen den Abmessungen des Stents im expandierten 
Zustand. Nachdem der Stent auf den Dorn gebracht wurde, wird 
der Stent, oder auch der Stent und der Dorn, erhitzt. 
Nachfolgend wird der Stent und ggf s . der Dorn wieder 
abgektihlt und der abgekiihlte Stent wird von dem Dorn 
entfernt. Die Aufheiz- und Abkiihlschritte konnen 
vorteilhafterweise durch einen aufheizbaren sowie kiihlbaren 
Dorn vorgenommen werden. Andererseits ist es denkbar, den 
Stent von auBen zu erhitzen, Es wird gewahrleistet, dali der 
Stent als ganzes, mit den auf geweiteten Wandsegmenten, ein 
temperaturreaktives Verhalten zeigt. 

Es ist gleichfalls moglich, die gewunschte Form des Stents 
von aufien zu erzeugen, indem beispielsweise in der 
Radialrichtung auBerhalb des Stents ein auBeres Formelement 
als Gegenform vorgesehen ist, das in seiner Kontur der 
auf geweiteten Form^ des Stents entspricht. Besonders 
wunschenswert ist es, den Stent derart zu formen, daB ein 
Dorn in Kombination mit einem derartigen Formelement benutzt 
wird. 
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In bereits geschilderter Art besteht der Stent 
vorteilhafterweise aus einem metallischen Werkstoff . GemaB 
einer bevorzugten Aus ftihrungs form des erf indungsgemSBen 
Verfahrens weist dieser Werkstoff eine Schwellentemperatur 
auf , bei der sich Versetzungen im Werkstoff des Stents neu 
orientieren konnen. Der Stent wird erf indungsgemaB in deia 
Teilschritt des Erhitzens auf eine Temperatur oberhalb dieser 
Versetzungsschwellenentemperatur erhitzt und in dem Schritt 
des Abkuhlens auf eine Temperatur unterhalb dieser 
Versetzungsschwellentemperatur abgekiihlt. Hierdurch ist 
ermoglicht, die temperaturreaktiven Eigenschaften des Stents 
exakt auf die Gegebenheiten beziiglich z.B. der menschlichen 
Korpertemperatur einzustellen. Der Formgedachtnisef f ekt 
beziehungsweise das Formerinnerungsvermogen wird folglich mit 
seinen Reaktionsparametern programmiert . 

KURZE BESCHREIBUNG DER ZEICHNUNGEN 

Im folgenden werden zur weiteren Erlauterung und zum besseren 
Verstandnis der Erfindung unter Bezugnahme auf die 
beigefUgten Zeichnungen Ausfiihrungsbeispiele der Erfindung 
naher beschrieben und ausgefiihrt. Es zeigt: 

Fig. 1 einen Stent gemaB dem Stand der Technik, wobei in 
der Figur charakteristische Grofien von 
gattungsgemafien Stents zur Anwendung bei einer 
bestimmten medizinischen Indikation gekennzeichnet 
sind; 

Fig.. 2 eine Einzelheit eines konventionellen Stents gemafi 
der Fig. 1, die dort mit II gekennzeichnet ist; 

Fig. 3 eine Seitenansicht eines erf indungsgemaiien Stents 
gemafi einer ersten Aus ftihrungs form; 



Fig. 4 



einen vergrolierten Ausschnitt aus der Fig. 3; 
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Fig. 



5 



eine Seitenansicht eines erf indungsgemalJen Stents 
nach einer zweiten Ausf tihrungsform; 



Fig. 



6 



eine Einrichtung, die gemali einer bevorzugten 
Ausfuhrungsform beim erf indungsgemafien Verfahren 
zum Einsatz kommt; und 



Fig. 



7 



schematisch einen erf indungsgemafien Stent in 
eingesetztem Zustand, wobei der Stent an der Stelle 
einer starken Krummung eingesetzt ist. 



BESCHREIBUNG VON AUSFUHRUNGSBE ISP I ELEN 



Fig, 1 zeigt eine Seitenansicht eines konventionellen 
gattungsgemaBen Stents. Aus der Seitenansicht sind iibliche 
Groiienverhaltnisse des Stents zur Anwendung in der Karotis 
entnehmbar . Unter anderem weisen solche Stents eine 
Langsrichtung L und eine Radialrichtung R auf und bestimmen 
ferner ein inneres Lumen. 

Fiir den erf indungsgemafien Stent, der in den Fig. 3 bis 5 
dargestellt ist, sind fiir die medizinische Indikation des 
Einsatzes in die Karotis (Halsschlagader) bestimmte 
Abmessungen besonders vorteilhaft. Zur Einfachheit der 
Darstellung sind die Einzelheiten, deren Abmessungen fur den 
erf indungsgemafien Stent wesentlich sind, an 
korrespondierenden Einzelheiten des in der Fi,g, 1 
dargestellten Stents gemafi dem Stand der Technik 
gekennzeichnet . 

Der Fig. 1 ist entnehmbar, dafi der konventionelle Stent 110 
aus einer Gitterstruktur 112 besteht. Diese Gitterstruktur 
wird durch verschiedene Wandsegmente 118 gebildet, die sich 
an Kreuzungen 120 verzweigen. Die Lange der Wandsegmente von 
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Kreuzung zu Kreuzung ist mit n und die Breite in 
Umfangsrichtung mit c bezeichnet. Die Wanddicke in 
Radialrichtung ist mit e gekennzeichnet , 

Aus der Fig. 2 ist entnehmbar, unter welchem Winkel a die 
Wandsegemte 118 an den Kreuzungen 120 von der Langsrichtung L 
des Stents abweichen. Die Lange n der Wandsegmente von 
Kreuzung zu Kreuzung in Kombination mit dem Winkel a bestimmt 
die maximale Of fnungsweite, die bei dem dargestellten 
Ausftihrungsbeispiel in Umfangsrichtung zwischen den 
Kreuzungen gebildet wird. 

Fig. 3 zeigt ein erstes Ausftihrungsbeispiel eines 
erfindungsgemafien Stents 10. Dieser erf indungsgemaBe Stent 
weist eine Radialrichtung R und eine Langsrichtung L und 
ferner einen ersten Endbereich 14 und einen zweiten 
Endbereich 16 auf. Die charakteristischen Radial- bzw. 
Langsabmessungen des Stents 10 unterscheiden sich von denen 
des in der- Fig. 1 dargestellten kohventionellen Stents 110. 
Diese Abmessungen werden je nach medizinischer Indikation 
gewahlt. Der erf indungsgemaBe Stent 10 (Fig. 3) ist durch 
eine Gitterstruktur 12 gebildet. Diese Gitterstruktur weist 
mehrere Wandsegmente 18 auf, die sich an Kreuzungen 
verzweigen. Von diesen Kreuzungen sind einige 22 
unterbrochen, andere 20 nicht. Das Unterbrechen einiger 
Kreuzungen 22 in einer regelmafiigen Verteilung uber den Stent 
10 ermoglicht es, die Flexibilitat des gesamten Stents zu 
erhohen. Je nach medizinischer Indikation sind entsprechend 
viele Kreuzungen in regelmafliger Verteilung uber den Stent 
unterbrochen. Besondeirs vorteilhaft ist es, wenn nicht 
unterbrochene Kreuzungen 20 nicht linmittelbar benachbart 
sind. 
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Die Wandsegmente, die die Gitterstruktur bilden, weisen bei 
dem erfindungsgemafien Stent fUr die geschilderte medizinische 
Indikation vorteilhaf terweise von Kreuzung zu Kreuzung eine 
Segmentlange n (siehe Fig. 1) von 4 mm auf. Der Winkel a 
(ebenfalls in Fig. 1 gekennzeichnet) , unter dem die 
Wandsegmente an den Kreuzungen von der Langsrichtung L des 
Stents abweichen, betragt vorteilhaf terweise 15", wobei die 
Breite c der Wandsegmente bevorzugt 0, 132 mm und die 
Wanddicke e des Stents bevorzugt 0,2 mm betrSgt. 

Der erfindungsgemaBe Stent lalit sich in seiner Form durch ein 
geeignetes Formwerkzeug herstellen. Diese Herstellung wird 
spater unter Bezugnahme auf die Fig. 6 noch ausfiihrlicher 
erlautert . 

GemaB dem in den Fig. 3 und 4 dargestellten Ausfilhrungs- 
beispiel sind aufgeweitete Kreuzungen 24 sowohl an samtlichen 
unterbrochenen Kreuzungen 22 als auch aufgeweitete Kreuzungen 
26 an den nicht unterbrochenen Kreuzungen 20 vorgesehen. 
Ferner ist der Fig. 3 entnehmbar, dali der erfindungsgemaBe 
Stent asymmetrisch gestaltet ist. Diese Asymmetrie bezieht 
sich darauf, daft der erste Endbereich 14 des Stents in 
vergleichbarer Art aufgeweitet ist, wie die auf geweiteten 
unterbrochenen Kreuzungen 24 und die auf geweiteten nicht 
unterbrochenen Kreuzungen 26. Im Gegensatz dazu ist der 
zweite Endbereich 16 nicht aufgeweitet. Derart asymmetrische 
Konfigurationen konnen je nach Anwendungsbereich vorteilhaf t 
sein. In diesem Zusammenhang sei angemerkt, dafi gemaJi der 
vorliegenden Erfindung, obwohl in den Figuren im wesentlichen 
zylindrische Ausfiihrungsbeispiele dargestellt sind, auch 
konische, bauchige oder in Form einer Verzweigung geteilte 
Ausfiihrungsbeispiele zum Einsatz kommen konnen. 

Fig. 4 zeigt eine vergrolierte Detailansicht der Fig. 3. Der 
Figur laiit sich eindeutig entnehmen, wie gemaft dem 
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bevorzugten Ausftihrungsbeispiel der Erfindung aufgeweitete 
unterbrochene Kreuzungen 24 und aufgeweitete nicht 
unterbrochene Kreuzungen 26 derart angeordnet sind, dafi sich 
in Umfangsrichtung um den Stent laufende Erhebungen und 
Vertiefungen bilden. In Langsrichtung des Stents betrachtet 
xst eine sich zyklisch wiederholende Bogenform ausgebildet. 
Wie der Fig. entnehmbar, ist diese Bogenform derart 
ausgestaltet, dal3 die Enden der Wandsegmente an den 
aufgeweiteten unterbrochenen Kreuzungen im wesentlichen 
wieder parallel zur Langsrichtung L des Stents verlaufen. 
Obwohl die bogenformige Aufweitung der Wandsegmente an den 
unterbrochenen und an den nicht unterbrochenen Kreuzungen 
bevorzugt ist, sind auch andersartig geformte Aufweitungen 
denkbar. Zum Beispiel lieBen sich die Wandsegmente an den 
unterbrochenen Kreuzungen nicht bogenfonaig aufweiten, 
sondern eher polygonartig nach auBen abwinkeln, so dafi die 
aufgeweiteten Telle der Wandsegmente geradlinig sind. 

Fig. 5 gibt ein zweites AusfUhrungsbeispiel der vorliegenden 
Erfindung wieder. GemaJJ diesem zweiten Ausftihrungsbeispiel 
weist der Stent ebenf alls eine Radialrichtung R und eine 
Langserstreckung L auf . Ein Unterschied zu dem 
erfindungsgemaflen Stent nach der ersten Aus fiihrungs form 
besteht darin, daB der in der Fig. 5 dargestellte Stent an 
seinen nicht unterbrochenen Kreuzungen 20 nicht aufgeweitet 
ist, d.h., dafi er dort gemafi seiner ursprilnglichen, im 
wesentlichen zylindrischen Form verlauft. Die unterbrochenen 
Kreuzungen hingegen sind in Form von aufgeweiteten 
unterbrochenen Kreuzungen 24 ausgebildet. Ein weiterer 
Unterschied zur ersten Aus ftihrungs form besteht darin, daU der 
in der Fig. 5 abgebildete Stent symmetrisch ausgebildet ist, 
d.h., daB er sowohl in seinem ersten Endbereich 14, als auch 
in seinem zweiten Endbereich 16 aufgeweitet ist. In Analogie 
zur Herstellung der zuerst geschilderten Aus fuhrungs form laBt 
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sich diese AusfUhrungsform ebenfalls durch ein geeignet 
geformtes Formwerkzeug erzeugen. 

In Fig. 6 ist ein Werkzeug abgebildet, das fUr die 
Herstellung eines erf indungsgemafien Stents geeignet ist. Im 
wesentlichen besteht das Werkzeug aus einem Kern 30 und aus 
einer Aufienfo.rm 36. Der Kern 30 ist im allgemeinen im. 
wesentlichen zylindrisch ausgebildet und weist auf seiner 
AuBenseite sine FormflSche 32 auf. Diese Kernformf ISche 32 
ist, wie aus der Querschnittsansicht der Fig. 6 hervorgeht, 
in Richtung der Langserstreckung L des Stents annahernd 
sinusformig ausgebildet. Diese Sinusform entspricht einem 
moglichen gewtinschten Verlauf der Wandsegmente und des 
Stents, so dafi die auf geweiteten unterbrochenen Kreuzungen 24 
und moglicherweise die auf geweiteten nicht unterbrochenen 
Kreuzungen 26 bogenformig, namlich in Form der Sinuskurve 
aufgeweitet sind. Die AuBenform 36 weist ebenfalls eine 
Formflache 38 auf. Diese AuiJenformf lache 38 ist derart 
ausgebildet, dafi sie ein Gegensttick zur Kernformf lache 32 
bildet. Vorzugsweise ist die Auiienform 3 6 teilbar 
ausgebildet, so daJi sie in geeigneter Weise auf den Kern 30 
aufgebracht werden kann. 

Wie aus der Fig. 6 ebenfalls hervorgeht, kann der Kern 30 mit 
KUhl- Oder Heizkanalen 34 versehen sein, von denen in der 
Figur nur einer schematisch angedeutet ist. Diese Heizkanale 
konnen in Langsrichtung des Kerns 30 oder auch spiral formig 
in Umfangsnahe des Kerns verlauf en. Es ist ebenfalls denkbar, 
den Kern 30, gegebenenf alls die AuBenform 36 und den 
aufzuweitenden Stent von auBen zu erhitzen und abzuktihlen. 
Falls Kuhl- bzw. Heizkanale 34 zum Einsatz kommen, so stellt 
beispielsweise Ol ein geeignetes Medium dar, den Kern zu 
erhitzen bzw. abzukiihlen. Bei dem Vorgang des Aufweitens 
kortont der Stent zwischen der Kernformf lache 32 und der 
AuBenformfiache 38 zu liegen. 
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Im folgenden wird die Herstellung des erf indungsgemalien 
Stents erlautert. 

Im allgemeinen ist der Ausgangspunkt eines bevorzugten 
Herstellungsverfahrens fUr einen erf indungsgemafien Stent ein 
rohrformiges Element. Dieses rohrfbrmige Element weist einen 
Aufiendurchmesser auf und bestimmt ein inneres Lumen. Die 
Abmessungen des inneren Lumen entsprechen denen des um die 
Wandstarke des rohrformigen Elements verringerten 
AuBendurchmessers. In Langsrichtung L des Stents erstreckt er 
sich von einem ersten Endbereich 14 zu einem zweiten 
Endbereich 16. Vorzugsweise besteht das rohrformige Element 
aus Nitinol®, wobei Nitinol eine Legierung ist, die aus den 
Legierungsbestandteilen Nickel und Titan mit den folgenden 
Masseanteilen besteht: 54,5 bis 57 Masseprozent Nickel und 43 
bis 45,5 Masseprozent Titan. Nickel und Titangehalt sollten, 
mit Ausnahme einiger eventuell vorhandener Verunreinigungen, 
insgesam 100 Masseprozent ergeben. Nitinol® hat sich 
aufgrund seines stark ausgepragten Formgedachtnisef fekts, 
guter physikalischer und mechanischer Gebrauchseigenschaf ten, 
Korrosionstragheit und der biologischen Vertraglichkeit als 
fiir die Stomatologie und Implantologie als besonders geeignet 
herausgestellt . 

Fiir radiologische Stents werden Stents ohne mehrlagige 
Kreuzungen der Wandsegmente bevorzugt. Ein dunnwandiger 
Aufbau garantiert, dafi keine lumeneinschrankende Gef alieinlage 
entsteht. Um die den dargestellten Stents eigene 
Gitterstruktur aus dem rohrformigen Element zu erzeugen, wird 
dieses rohrformige Element in einem weiteren 

Herstellungsschritt zu einer Gitterstruktur geschlitzt. Unter 
Schlitzen wird im Sinne der vorliegenden Erfindung das 
Erzeugen von schlitzahnlichen Offnungen verstanden. Das 
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Schlitzen findet in der Kegel im nicht expandierten Zustand 
statt und die schlitzahnlichen Offnungen warden vorzugsweise 
durch Laserschneiden hergestellt. Wie bereits erwahnt sind 
jedoch ebenfalls andere Verfahren -chemische, mechanische, 
elektromagnetische oder elektrische Verfahren- denkbar. Durch 
das Schlitzen werden schlitzahnliche Offnungen gebildet, die 
von einzelnen Wandsegmenten umgeben sind. In den Bereichen, 
in denen zwei schlitzahnliche Offnungen aneinander angrenzen, 
verzweigen sich die Wandsegmente an Kreuzungen. 

Urn dem Stent die gewUnschte Flexibilitat zu verleihen, wird 
vorzugsweise bei der Erzeugung der schlitzahnlichen Offnungen 
zugleich eine Flexibilitatsschlitzung vorgenommen. In diesem 
Schritt werden einige der Kreuzungen durch Schlitzen 
unterbrochen. In Abhangigkeit von den gewunschten 
Festigkeitseigenschaften der entstehenden Struktur werden 
unterschiedlich viele der Kreuzungen unterbrochen. Falls 
gewunscht wird, dafi die Flexibilitat des Stents im gesamten 
Stentbereich homogen ist, mussen sich die unterbrochenen 
Kreuzungen in regelmaBiger Verteilung befinden. Wird lokal 
eine hdhere Flexibilitat gewunscht, k5nnen in den Bereichen 
hoherer Flexibilitat mehrere Kreuzungen unterbrochen werden, 
als in den Bereichen geringerer Flexibilitat. Es hat sich als 
vorteilhaft herausgestellt, 2/3 aller Kreuzungen zu 
unterbrechen, und das Muster dieser Unterbrechung derart 
regelmaiiig zu gestalten, dali weder in Langsrichtung, noch in 
Urafangsrichtung des Stents nicht unterbrochene Kreuzungen 
benachbart sind. 

In einer besonders bevorzugten Anwendung des 
erfindungsgemaJien Stents ist dieser selbstexpandierend, und 
zwar in Abhangigkeit von seiner Umgebungs temper a tur . Diese 
temperaturreaktive Expansion findet bei einem metallischen 
Stent durch die Umwandlung der kristallinen 

Metallgitterstruktur von einem martensitischen Gefiige in ein. 
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austenitisches Gefiige statt. Vorzugsweise ist die Bildung des 
austenitischen Gefages knapp unterhalb des Korpertemperatur 
abgeschlossen, d.h. bei ca. 35"C. Zusatzlich zu den 
unmittelbar mit der Kristallgitterstruktur verbundenen 
Eigenschaften, wie z.B. Magnetisierbarkeit Oder ahnlichem, 
verandert sich auch die Festigkeit des Stents vorteilhaft. 
Bei Erreichen des sogenannten austenitischen Plateaus weist 
der Stent eine hohere Festigkeit gegen Verformung auf. Diese 
Programmierung des Formgedachtnisef f ekts, so dafi der Stent 
als Ergebnis temperaturreaktiv ist, findet in einem 
Warmebehandlungsschritt statt. Bei diesem Schritt wird der 
Stent fiir eine ausreichende Zeit auf eine Temperatur erhitzt, 
bei der sich Versetzungen des Kristallgitters losen. Diese 
Temperatur ist hier mit „Versetzungsschwellentemperatur" 
bezeichnet worden. Die H5hie der Temperatur hangt von den 
gewShlten Werkstoffen ab 



Vorteilhafterweise laBt sich diese Programmierung des 
Formgedachtniseffekts bereits mit einem Aufweiten der 
Wandsegmente an den gewiinschten Positionen verbinden. Hierzu 
wird der Stent vor der Erwarmung bevorzugt auf einen Kern 30 
aufgezogen, der im unteren Teil der Fig. 6 dargestellt ist. 
Dieser Kern weist auf seiner Aufienseite eine Kernformf lache 
32 auf, die in ihrer Kontur der gewiinschten Endkontur des 
Stents entspricht. Um die Verformung des Stents zu 
erleichtern, ist vorteilhafterweise ebenfalls eine AuJienform 
36 vorgesehen. Diese Aulienform 36 weist ebenfalls eine 
Formflache 38 auf, wobei bei auf den Kern 30 auf gebrachter 
AuBenform 36 der zu behandelnde Stent zwischen der 
Kernformf lache 32 und der Aufienformf lache 38 liegt. Wie 
bereits erwahnt, ist die Aulienform 36 bevorzugt geteilt, so 
dafi sie, moglicherweise auch mit graduell zunehmender Kraft, 
auf den Kern mit Stent aufgebracht werden kann. Die aus der 
Zeichnung entnehmbaren, in Radialrichtung des Kerns 
vorgesehenen Erhohungen auf der Kernformf lache 32 konnen 
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dabei um den Kern uitilaufen, der eine im wesentlichen 
zylindrische Form aufweist. 

Im folgenden wird dann der Kern mit dem Stent und eventuell 
der Aufienform mit geeigneten Mitteln auf die oben erwahnte 
Temperatur zum Programmieren des FormgedSchtnisef f ekts 
gebracht . 

Nach entsprechender Abktihlung kann der Stent von Aufienform 
und Kern entfernt werden, indem die Aufienform entfernt und 
der Stent von dem Kern abgezogen wird. Die Elastizitat und 
Flexibilitat des Stents erleichtert das Entfernen desselben 
von dem Kern 30, ohne Kern und vor allem Stent zu 
beschadigen. 

Um eventuelle Oberf lachenunregelmafiigkeiten, wie bereits 
vorhandene oder im Herstellungsverfahren entstandene Kratzer, 
Grate oder ahnliches zu beseitigen, ist vorgesehen, dafi der 
Stent poliert wird, bevor er in ein der medizinischen 
Indikation entsprechendes Applikationssystem eingebaut, 
vorzugsweise eingezogen wird. Ein solches Applikationssystem 
kann z.B. eines sein, mit dem sich eine perkutane 
transluminale Angioplastie vornehmen lafit und dient als 
Beispiel filr ein System gemafi der Seldinger Methode zur 
retrograden beziehungsweise antegraden Katheterisierung von 
KSrpergefafien. 

Im folgenden wird unter Bezugnahme auf die Fig. 7 die Wirkung 
des erfindungsgemafien Stents geschildert. 

In der Fig. 7 ist schematisch dargestellt, wie der 
erfindungsgemafie Stent 10 sich in einem gekriimmten GefaB G 
verhalt. Abgebildet ist der Stent in einer Phase, in der er 
sich nach dem Expansions vor gang an die Wandung eines Gefafies 
G angelegt hat oder an sie angelegt wurde. Es wird deutlich, 



wo 99/21509 I 

PCT/EP98/067I7 

19 

wie sich die aufgeweiteten unterbrochenen Kreuzungen 24 auf 
der innenseite der Krununung in ihrem Verlauf und ihrer Form 
glexchmaiiig an die GefSIiwandung anpassen. Auch auf der 
krlinunungsaufieren Seite ragen die Wandsegmente an den 
unterbrochenen Kreuzungen 24 nicht in das innere Lumen des 
Katheters, sondern sind zum umgebenden GefaBgewebe hin 
gerichtet. Sie ragen ausreichend weit in das GefaBgewebe, so 
dalJ die Wandsegmente zwischen den Kreuzungen sanft an der 
GefaUwandung anliegen. 

Die Aufweitung des Stents hat die Wirkung, dafi das innere 
Lumen des GefaBes auch in Bereichen starker Krtimmung, 
insbesondere an der krtimmungs inner en Seite, nicht dadurch 
verkleinert wird, daB Wandsegmente in das Lumen ragen. Zudem 
1st exne Lageveranderung des Stent erschwert, da sich die in 
Richtung des GefSBgewebes zeigenden Wandsegmente, insbeson- 
dere an der krtimmungsSuBeren Seite, in dem GefaBgewebe 
verankern. 
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PATENTANSPRUCHE 



1. Expandierbarer Stent (10), vunfassend 

- eine elastische rohrf ormige Gitterstruktur itiit einem 
ersten Endbereich (14), einem zweiten Endbereich 
(16), einer Langsrichtung (L) und einer 
Radialrichtiing (R) , wobei 

- die Gitterstruktur einen AuBendurchmesser und ein 
inneres Lumen bestimmt und von Wandsegmenten gebildet 
ist, die sich an Kreuzungen (20) verzweigen, und 

- die Gitterstruktur an zumindest einigen der 
Kreuzungen (22) unterbrochen ist, um die Flexibilitat 
des Stents zu erhohen, 

dadurch gekennzeichnet ^ daB 

- die Wandsegmente (24) zumindest an den unterbrochenen 
^ Kreuzungen in der Radialrichtung derart aufgeweitet 

sind, daii bei. Krummung des Stents entlang der 
Langsrichtung eine Verkleinerung des inneren Lumens 
durch die Wandsegmente an den unterbrochenen 
Kreuzungen verhindert ist. 

2. Stent nach Anspruch 1, dadurch gekeimzeichnet, dafl 

weiterhin die Wandsegmente in dem ersten (14) und/oder 
dem zweiten Endbereich (16) in der Radialrichtung (R) 
aufgeweitet sind. 

3. Stent nach mindestens einem der vorhergehenden 
Anspruche, dadurch gekennzeichnet , daB die Aufweitung 
der Wandsegmente durch eine bogenformige Krummung dieser 
Wandsegmente entlang der Langsrichtung gebildet ist. 
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4. Stent nach mindestens einem der vorhergehenden 
Anspruche, dadurch gekennzeichnet, dafl die Wandsegmente 
in einer regelmafiigen Verteilung iiber den Stent an im 
wesentlichen zwei Drittel aller Kreuzungen unterbrochen 
sind. 

5. Stent nach mindestens einem der vorhergehenden 
Anspruche, dadtirch gekennzeichnet, dafl die 
Gitterstruktur im expandierten Zustand des Stents 
Offnungen mit einer Off nungsweite von maximal 9 mm 
aufweist . 

6. Stent nach mindestens einem der vorhergehenden 
Anspruche, dadurch gekennzeichnet, dafl die Wandsegmente 
eine Breite zwischen 0,12 mm und 0,17 mm aufweisen. 

7. Stent nach mindestens einem der vorhergehenden 
Anspruche, dadurch gekennzeichnet, dafl die 
Gitterstruktur im wesentlichen eine Wandstarke von 
zwischen 0,2 mm und 0,3 mm aufweist. 

8. Stent nach mindestens einem der vorhergehenden 
Anspruche, dadurch gekennzeichnet, dafl der Stent aus 
einem metallischen Werkstoff besteht. 

9. Stent nach Anspruch 8, dadurch gekennzeichnet, dafl der 
Stent aus einem metallischen Werkstoff mit 
Formgedachtnis besteht. 

10. Stent nach Anspruch 9, dadurch gekennzeichnet, dafl der 

metallische Werkstoff aus einer Legierung besteht, die 
Nickel und Titan enthalt. 

11. Stent nach Anspruch 10, dadurch gekennzeichnet, dafl in 

der Legierung des Stents folgende Legierungsanteile 
enthalten sind: 



- Nickel : 

- Titan: 



54,5 bis 57 Masseprozent, 
43 bis 45,5 Masseprozent. 
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12. Herstellungsverfahren fiir einen Stent mit folgenden 
Schritten: 

- Bereitstellen eines rohrformigen Elements mit einem 
Aufiendurchmesser, einem inneren Lumen, einem ersten 
Endbereich und einem zweiten Endbereich; 

- Schlitzen des rohrformigen Elements zu einer 
Gitterstruktur, wobei die Gitterstruktur von 
Wands egmenten gebildet ist, die sich an Kreuzungen 
verzweigen; 

- Unterbrechen von zumindest einigen Kreuzungen an 
ausgewahlten Positionen, um die Flexibilitat des 
Stents zu erhohen; 

- Aufweiten der Wandsegmente zumindest an den 
unterbrochenen Kreuzungen in der Radialrichtung 
derart, daB bei Kriimmung des Stents entlang der 
Langsrichtung eine Verkleinerung des inneren Lumens 
durch die Wandsegmente an den unterbrochenen 
Kreuzungen verhindert ist. 

13. Verfahren nach Anspruch 12, dadurch gekennzeichnet, da£ 

der Schritt des Aufweitens das Aufweiten der 
Wandsegmente in der Radialrichtung an dem ersten und dem 
zweiten Endbereich umfaBt. 

14. Verfahren nach Anspruch 12 oder 13, dadurch 
gekennzeichnet, dafl die Verfahrensschritte in der 
angefuhrten Reihenfolge durchgefuhrt werden. 

15. Verfahren nach mindestens einem der Anspriiche 12 bis 14, 
wobei der Stent aus einem metallischem Werkstoff besteht 
und das Verfahren dadxirch gekennzeichnet ist, daB der 
Stent bei dem oder nach dem Schritt des Aufweitens der 
Wandsegmente warmebehandelt wird, um einen 
temperaturreaktiven FormgedSchtnisef f ekt im Bereich der 
aufgeweiteten Wandsegmente zu erzielen. 
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16. Verfahren nach Anspruch 15, dadurch gekennzeichnet , daB 

das Verfahren zwischen den Schritten des Schlitzens des 
rohrformigen Elements und des Unterbrechens der 
Kreuzungen weiterhin einen Schritt des Beeinflussens der 
Struktur des Metallgitters des Stents lamfafit. 

17. Verfahren nach raindestens einem der Anspruche 12 bis 16, 
dadurch gekennzeichnet, dafl das Verfahren vor dem 
Schritt des Unterbrechens der Kreuzungen zusatzlich 
einen Schritt des Warmebehandelns umfafit, uin einen 
temperaturreaktiven Formgedachtnisef fekt im gesamten 
Stentbereich zu erzielen. 

18. Verfahren nach mindestens einem der Anspruche 12 bis 17, 
dadurch gekennzeichnet, daB das Verfahren zuletzt 
weiterhin einen Schritt des Polierens des Stents umfaBt. 

19. Verfahren nach mindestens einem der Anspruche 12 bis 18, 
dadurch gekennzeichnet, dafl das Unterbrechen der 
Kreuzungen in dem Schritt des Schlitzen erfolgt. 

20. Verfahren nach mindestens einem der Anspruche 12 bis 19, 
dadurch gekennzeichnet, dafl die Schritte des Schlitzens 
durch Laserschneiden vorgenoitimen werden. 

21. Verfahren nach mindestens einem der Anspruche 12 bis 20, 
dadurch gekennzeichnet, dafl der Schritt des Aufweitens 
folgende Teilschritte umfafit: 

- Aufbringen des Stents auf einen Dorn, wobei der Dorn 
als Gegenform zur aufgeweiteten Form des Stents, 
aiisgebildet ist; , ' 

- Erhitzen des auf den Dorn gebrachten Stents; 

- Abkiihlen des erhitzten Stents; 

- Entfernen des abgekiihlten Stents von dem Dorn. 

22. Verfahren nach Anspruch 21, dadurch gekennzeichnet, daB 
vor dem Schritt des Entfernens des abgekuhlten Stents 
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von dem Dorn ein Formelement auBen iiber den Dorn und den 
Stent gebracht wird, das in seiner Kontur der 
aufgeweiteten Form des Stents entspricht. 

23. Verfahren nach einem der Anspruche 21 oder 22, wobei der 
Stent aus einem metallischen Werkstoff mit einer 
Versetzungsschwellentemperatur besteht und der Stent in 
dem Teilschritt des Erhitzens auf eine Temperatur 
oberhalb der Versetzungsschwellentemperatur erhitzt und 
in dem Schritt des Abkiihlens auf eine Temperatur 
unterhalb der Versetzungsschwellentemperatur abgekuhlt 
wird. 

24. Stent nach mindestens einem der Anspruche 1 bis 11 in 
Kombination mit einem Applikations-System. 

25. Stent nach Anspruch 24, dadurch gekennzeichnet , dafl das 

Applikations-System einen Ballon-Dilatationskatheter 
enthalt . 

26. Stent nach einem der Anspruche 24 oder 25, dadurch 
gekennzeichnet, daB das Applikations-System ein System 
gemafi der Seldinger Methode zur Katheterisierung von 
Korpergef alien ist. 
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